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INTERNATIONALER VORLAUFIGER prr/FP 03/08236 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP ua/Uo^o 

I. Grundlage des Berichts 

1 Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzbiatter, die dem Anmeldeamt auffine 
1 ■ Mo^Swnt"acM^4hln vorgelegt warden gelten im Rahmen ^ n B ?£^^ 

™ngereicht°und sind ihm nicht beigefQgt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)). 



Beschreibung, Seiten 

1 ^ 2 in der ursprOnglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

5 (Teil), 6-19 in der ursprOnglich eingereichten Fassung 

1 -4, 5 (Teil) eingegangen am 03.05.2004 mit Telefax 

2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache ,m i der 
Se intemationale Anmeldung eingereicht worden ist, Z ur VerfOgung oder wurden .n dieser eingere.cht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der BehSrde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Clbersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nachRegel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Priifung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Mi^^Vox\^Pmy^ auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefOhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der BehSrde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarunq da(3 das nachtraglich eingereichte schriftRche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbawbehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ AnsprOche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5 □ Dieser Bericht 1st ohne BerQcksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden da diese _aus , den 
angegebenen GrGnden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunghch 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbllche 
Anwendbarkeit 

1 Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatlgkelt beruhlnd (nicht offensichtlich) und gewerbhch anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung, 
S AnsprQche Nr. 1 0-1 9 (IA) 

BegrQndung: 

El Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten AnsprQche Ni ;. 1 0-1 9 (IA) be^eheri i sich 
auf den nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden 
braucht (genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die AnsprQche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
oder die obengenannten AnsprQche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die AnsprQche bzw. die obengenannten AnsprQche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten AnsprQche Nr. wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 

2 Eine sinnvolle internationale vorlaufige PrOfung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
Nukleotid- undybder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 3-5,8-19 

Nein: AnsprQche 1 , 2, 6, 7 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: AnsprQche 

Nein: Anspruche 1-19 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-9 

Nein: AnsprQche: 
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2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt I 

Grundlage des Bescheides 

Der Priifung zugrundegelegt sind die mit Telefax vom 03.05.2004 eingereichten 
Anspruche 1 - 4 und 5 (teilweise), sowie die urspriinglich eingereichten Anspruche 5 
(teilweise) - 19, sowie die Beschreibung Seiten 1-12 wie urspriinglich eingereicht. 

Art 34(2)(b) Die mit oben genannten Schreiben eingereichten Anderungen bringen 

keine Sachverhalte ein, die im Widerspruch zu Artikel 34 (2) b) PCT iiber 
den Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmelde- 
zeitpunkt hinausgehen. Insbesondere aus Absatz 2 auf Seite 5, aus der 
Nennung der unterschiedlichen geeigneten Darreichungsformen auf den 
Seiten 6-8, sowie aus Absatz 3 auf Seite 1 1 geht hervor, dass die 
Anmeldung sich mit getrennt verabreichbaren Darreichungsformen 
befasst. 



Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 10-19 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 
34(4) a) (i) PCT). 



Fomiblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 
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Zu Punkt V 

Begriindete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Sttitzung dieser Feststellung 



Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : WO 00 38686 A (CONDE VALENTIN FLORENT VICTOR ;GILIS PAUL MARIE 

VICTOR (BE); MCGEE) 6. Juli 2000 (2000-07-06) 
D2: OPITZ K: 'Tobacco dependence and remedies for withdrawal' 

PHARMAZEUTISCHE ZEITUNG 1996 GERMANY, Bd. 141 , Nr. 26, 1996, Seiten 

46-48, XP001 1 55945 ISSN: 0031 -71 36 
D3: DE 43 01 782 C (LOHMANN THERAPIE SYST LTS ;HF 

ARZNEJMITTELFORSCH GMBH (DE)) 25. August 1994 (1994-08-25) 
D4: WO 97 47304 A (CONDE VALENTIN FLORENT VICTOR ;GILIS PAUL MARIE 

VICTOR (BE); JANSS) 18. Dezember 1997 (1997-12-18) 
D5: US-A-5 589 475 (SNORRASON ERNIR) 31 . Dezember 1 996 (1 996-1 2-31 ) 

Auf die relevanten Passagen wird nur in solchen Fallen explizit hingewiesen, in denen 
selbige nicht im internationalen Recherchenbericht genannt worden sind. 

Art 33(2) Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) 
PCT, weil der Gegenstand der Anspruche 1 , 2, 6 und 7 nicht neu ist. 
D1 offenbart ein Medikament enthaltend Galanthamin in einer 
Darreichungsform mit kontinuierlicher Freisetzung (sustained release Pellets), 
sowie in einer Darreichungsform mit schneller Freisetzung (immediate 
release Minitabletten). Auch wenn die beiden Darreichungsformen zunachst 
aus der Kapsel entnommen werden mussten sind sie prinzipiell unabhangig 
von einander verabreichbar. 

Da fur die Beurteilung der Neuheit der Wortlaut eines Anspruches weitest 
moglich ausgelegt werden muss, erscheint der Gegenstand der Anspruche 1 , 
2, 6 und 7 im Lichte von D1 nicht neu. 
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Art 33(3) Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse von Artikel.33(3) 
PCT, da der Gegenstand der Anspriiche 1-19 nicht erfinderisch zu sein 
scheint. 

D2 reprasentiert den nachsten Stand der Technik. Der Lehre von D2 ist zu 
entnehmen, dass im Rahmen der Raucherentwdhnung die Kombination 
zweier verschiedener Applikationsformen (TTS und bukkale Applikation, d.h. 
von einander unabhangig verabreichbar) erstrebenswert ist, urn die Zufuhr 
des Entwdhnungsmittels bedarfsgerecht steuern zu konnen (siehe 
insbesondere letzter Absatz, Seite 48). Eine "bedarfsgerechte Steuerung" im 
Rahmen einer Entwohnungsbehandlung wie in D2 beschrieben impiiziert 
nach Auffassung der IPEA die "on demand" Applikation des Medikamentes 
sobald ein stances Substanzveriangen auftritt (= Bedarf). Diese Auffassung 
wird gestutzt durch Absatz 1 , mittlere Kolumne auf S. 47 ("Die 
Nikotinsubstitution ... ermoglicht es den Anwendem, ihre Nikotinzufuhr 
situationsgerecht zu steuern: zum Beispiel Mehrzufuhr in Stresssituationen"), 
wo eindeutig die Anwendung in einer fur Niktoinabhangige typische 
Durchbruchsituation (Stress) genannt wird. 

Das zu losende Problem kann demnach wie folgt definiert werden: 

Auffinden einer neuen Kombination von zwei verschiedenen 

Darreichungsformen enthaltend ein Entwohnungsmittel. 

Die vorliegende Anmeldung schlagt zur Losung des gestellten Problems die 

Verwendung von Galanthamin als Entwohnungsmittel vor. 

Die jeweiligen Galanthamin enthaltenden Darreichungsformen der 

beanspruchten Kombination sind aus der Lehre von D3, D4 und D5 fur die 

Behandlung von Alkoholismus und zur Raucherentwdhnung bekannt. 

Angesichts der Lehre des Standes der Technik wird folgendes festgestellt: 

Mit Hinblick auf den Gegenstand der Anspruche 1 , 2, 6 und 7 wird der 
Anmelder darauf hingewiesen, dass selbst wenn Neuheit gegenuber den 
oben zitierten Stand-der-Technac-Dokumenten hergestellt werden konnte, in 
der vorfiegenden Anmeldung keine Grundlage fur die Feststeilung einer 
erfinderischen Tatigkeit des Gegenstandes der genannten Anspruche 
vorhanden zu sein scheint. 

Mit Hinblick auf den Gegenstand der Anspruche 3-5 und 8-1 9 wird darauf 
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hingewiesen, dass in der vorliegenden Anmeldung keine Basis fur die 
Anerkennung einer erfinderischen Tatigkeit erkennbar ist, da derzeit kein 
Beleg dafur gefunden wird, dass die Neuheits-begrQndenden technischen 
Merkmale zu einer Losung des gestellten Problems beitragen, die vom 
Fachmann nicht vorhersehbar gewesen ware. Angesichts der Lehre von D1 , 
die eine Kombination von Entwohnungsmitteln kontinuierlich und rasch 
freisetzenden Darreichungsformen empfiehlt, wahlte der Fachmann bereits 
bekannte Darreichungsformen mit einem fur diese therapeutische Wirkung 
bekanntermassen geeigneten Wirkstoff willkurlich aus. Da kein 
uberraschender Effekt aus dieser Wahl resultiert, erscheint der Gegenstand 
der Anspriiche 3-5 und 8-1 9 nicht erfinderisch im Sinne von Artikel 33(3) - 
PCT. 



Art 33(4) Der Gegenstand der Anspriiche 1-9 wird als gewerblich anwendbar im Sinne 
von Artikel 33(4) PCT erachtet. 

Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden An- 
spriiche 10-19 gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT- 
Vertragsstaaten keine einhettlichen Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch 
von der Formulierung der Anspriiche abhangen. Das EPA beispielsweise 
erkennt den Gegenstand von Anspruchen, die auf die medizinische Anwen- 
dung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich anwendbar an; es 
konnen jedoch Anspriiche zugelassen werden, die auf eine bekannte Verbin- 
dung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die Verwendung einer 
solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine neue medi- 
zinische Anwendung gerichtet sind. 



Foimblatt PCT/Beiblatl/409 (Blatl 4) (EPA-April 1997) 



RKS05-05-2064t , 6 jJL™ PAT jCLMSPAMD" • 1^^784081.6 -PCTEP 03 '08236 j 



.13 • • 

» 

Qeftndartv Patentanapruche 

1- Madikamanfc zur Befaandlung dee Suchtverlaa arena , daduroh 
ga&gBMaigfaaat * daaa das Medikament aua einer Kambination 
von zwel Darreichunge f ormexi beateht, wobei die sins Darrei- 
ahungsform zuraindest alnan Modulator nikotiniacher Rezepto- 
ren kontinuierlich abgibt und die andere DarreichungBfiorm, 
die unftfrhangig von dor gratge na fla fc on, OmMtehungflgoaa vr- 
a frreichbar let , eln eehnellea Eintreten von Galanthandn 
oder einem seiner pharmakologiach akzaptablen Salze in daa 
Zentralnervenayatem ermoglicht . 

2. Medikament nach Anapruch i, daduroh ggkennzslgfen&fe, 
daaa der Modulator nikotinischar Rezeptoren in der den 
Modulator kontinuierlich abgebenden Darreichunge form aua 
der Gruppe ausgewahlt iat, die aua Qalantbarain, den 
phannakologlBcn akzaptablen Salzen dea Qalanth amine , 
Mikotin und den pharmakologisch akzaptablen Salzen dea 
Nikotina beateht , wobei Oalanthamin bevorzugt wird. 

3. Medikamant nach Anspruch 1 oder 2, dadurch aakann- 
zelchnefc , daae die den Modulator Oder die Modulatoren niko- 
tinischer Rezeptoren kontinuierlich abgebende Parrelcbuage- 
foxm aua der Gruppe ausgewahlt iat, die aua tranedermalen 
therapeutlachen flyotemen, aubkutanen Xmplantaten und intra- 
miHkul&r injizierbaren Sraparaten beateht. 

4. Medikament nach Aaaprueh 3, dadurch «akann g «l e fc W «>te _ 
daaa daa intramuakular injizierbare PrMparat elaa 
Suspension aua dan Modulator oder die Modulatoren 
nikotiniacher Rezeptoren enthaltenden Mikrokapaeln iat. 

5. Medikament naah Anapruch 3 oder 4, dadurch a«^ r.n. 
zelsfiaafc, daaa die den Modulator oder die Modulatoren 
nikotiniacher Rezeptoren kontinuierlich 
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1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



8 



. sheets, including this cover sheet 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



1 



. sheets. 



This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



I 


1^1 


II 


□ 


in 




IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


vra 


□ 



Certain defects in the international application 



Date of submission of the demand 

22 January 2004 (22.01.2004) 


Date of completion of this report 

07 December 2004 (07.12.2004) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 

Telephone No. ! 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



I Intefflatic 

]__!! 



ional application No. 

PCT/EP2003/008236 



I. Basis of the report 



With regard to the elements of the international application:* 
[ | the international application as originally filed 
the description: 

pages Li! 



, as originally filed 
, filed with the demand 



pages 



, filed with the letter of 



the claims: 



5 (in part), 6-19 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 

, filed with the demand 



pages 1-4, 5 (in part) (with the fax of 03.05.04) filed with the letter of 



□ 



the drawings: 

pages 

pages 



, as originally filed 
, filed with the demand 



filed with the letter of 



[ | the sequence listing part of the description: 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 



, filed with the demand 



m9 filed with the letter of 



2 With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which | 
' the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 
These Elements were available or furnished to this Authority in the following language whicn »• 

□ the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 
[~| the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

□ the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

I 3 With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
1 preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 
| | contained in the international application in written form. 
| | filed together with the international application in computer readable form. 
| | furnished subsequently to this Authority in written form. 
| | furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

□ The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 



□ 
□ 



The amendments have resulted in the cancellation of: 

1 | the description, pages ! 

I 1 the claims, Nos. . 

I I the drawings, sheets/fig 



□ This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been jurnished to the receiving Office in response %™ 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Kuie /u.jo 
and 70. J 7). " 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item J and annexed to this report. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY E XAMINATION REPORT 
I IIL Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



ional application No. 

PCT/EP2003/008236 



1 The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

| | the entire international application. 

claims Nos 10-1? (IA) 



because: 



10-19 (IX) 



^t^^^^^^o ^ an intemationa. preliminary examination (spec.Jy ): 
See supplemental sheet 



□ 



the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. . 
are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 



□ the claims, or said claims Nos. _ ■■ 
by the description that no meaningful opinion could be formed. 

| | no international search report has been established for said claims Nos. . 



. are so inadequately supported 



I 2 A meaningful international preliminary examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid 
1 VeJue^ceK comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative Instructions: 

| | the written form has not been furnished or does not comply with the standard. 
| | the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



Intd^^Bial application No. 
PCT/EP 03/08236 



I. Basis of the report 



1 This reoort has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been finished to the receiving Office in response to an invitation 

The examination is based on claims 1-4 and 5 (in part) 
submitted with the fax message of 3 May 2004, the 
original claims 5 (in part) to 19, and pages 1-12 of the 
description as originally filed. 

PCT Article 34(2) (b) 



The amendments submitted with the fax message referred to 
above do not introduce any substantive matter which, 
contrary to PCT Article 34(2) (b) , goes beyond the 
disclosure in the international application as filed. 
Especially paragraph 2 on page 5, pages 6-8, which 
specify the various suitable administration forms, and 
paragraph 3 on page 11, indicate that the application 
concerns administration forms which can be administered 
separately. 
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Supplemental Box 

(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 



Continuation of: 1 1 1 . 1 



Non- establishment of opinion with regard to novelty, 
inventive step and industrial applicability 

Claims 10-19 refer to a subject matter which, in the 
opinion of the Examining Authority, falls under PCT Rule 
67.1(iv). Consequently, no opinion is established with 
regard to the industrial applicability of the subject 
matter of these claims (PCT Article 34(4) (a) (i) ) . 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



3-5, 8-19 



1/ 2, 6, 7 



1-19 



1-9 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

Reference is made to the following, documents; 



Dl: WO 00 38686 A (CONDE VALENTIN FLORENT VICTOR; GILIS 
PAUL MARIE VICTOR (BE); MCGEE) 6 July 2000, (2000-07- 
06) 

D2: OPITZ K: 'Tobacco dependence and remedies for 

withdrawal' PHARMAZEUTISCHE ZEITUNG 1996 GERMANY, 
Vol. 141, No. 26, 1996, pages 46-48, XP001155945 
ISSN: 0031-7136 

D3: DE 43 01 782 C (LOHMANN THERAPIE SYST LTS; HF 

ARZNE IM I TTELFORS CH GMBH (DE) ) 25 August 1994 (1994- 
08-25) 

D4: WO 97 47304 A (CONDE VALENTIN FLORENT VICTOR; GILIS 
PAUL MARIE VICTOR (BE) ; JANSS) 18 December 1997 
(1997-12-18) 

D5: US-A-5 589 475 (SNORRASON ERNIR) 31 December 1996 
(1996-12-31) . 



Explicit reference is made to the relevant passages only 
if these were not already specified in the international 
search report. 
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PCT Article 33(2) 

I The present application does not meet the requirements of 

PCT Article 33(2) because the subject matter of claims 1, 
2, 6 and 7 is not novel. 

Document Dl discloses a medical drug containing 
galanthamine in a sustained release administration form 
(sustained release pellets) and in an immediate release 
administration form (immediate release mini-tablets) . Even 
though both administration forms would first have to be 
removed from the capsule, they can in principle be 
administered separately. 

Since for the establishment of an opinion with regard to 
novelty the wording of a claim has to be interpreted as 
broadly as possible, the subject matter of claims 1, 2, 6 
and 7 would appear not to be novel in the light of 
document Dl. 

PCT Article 33(3) 

The present application does not meet the requirements of 
PCT Article 33(3) because the subject matter of claims 1- 
19 appears not to be inventive. 

Document D2 is the closest prior art. Its teaching 
indicates that during tobacco withdrawal the combination 
of two different administration forms (TTS and buccal 
administration, that is, they can be administered 
independently of each other) is desirable so as to be able 
to control the supply of the withdrawal agent in 
accordance with need (see in particular the last paragraph 
on page 48). In the examiner's opinion, "on demand 
Form PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 
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control" during a tobacco withdrawal treatment, as 
described in document D2, implies the "on demand" 
administration of the medical drug as soon as a craving 
for the substance arises (- need) . This opinion is 
supported by paragraph 1, central column, on page 47 
("Nicotine substitution ... permits users to control their 
nicotine supply depending on the situation in which they 
find themselves; for instance, more nicotine in stressful 
situations"), in which the use in a breakdown situation 
(stress) typical for nicotine addicts is cited. 

The problem to be solved can therefore be defined as 
follows : 

to find a new combination of two different administration 
forms containing a withdrawal agent. The present 
application suggests the use of galanthamine as a 
withdrawal agent to solve the stated problem. The 
administration forms of the claimed combination, which 
each contain galanthamine, are known from the teachings of 
documents D3 , D4 and D5 for the treatment of alcoholism 
and smoking cessation. 

In the light- of the teaching of the prior art the 
following is noted: 

as regards the subject matter of claims 1, 2, 6 and 7, the 
applicant is reminded that even if they were to be found 
to be novel with respect to the above prior art, the 
present application still appears to contain no basis for 
an inventive step of said claims. 



As regards the subject matter of claims 3-5 and 8-19, the 
present application appears to contain nothing on the 
basis of which an inventive step might be recognized, 
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since at present there appears to be no proof that the 
technical features establishing novelty contribute to a 
solution of the problem of interest which would not have 
been obvious to a person skilled in the art. In the light 
of the teaching of document Dl, which recommends a 
combination of administration forms which release 
withdrawal agents in both a sustained and a rapid manner, 
the person skilled in the art randomly selected known 
administration forms with an active substance known to be 
suitable for achieving the above therapeutic effect. Since 
this selection does not appear to have a surprising 
effect, the subject matter of claims 3-5 and 8-19 appears 
not to be inventive within the meaning of PCT Article 
33 (3) . 

PCT Article 33 (4) 

The subject matter of claims 1-9 is considered 
industrially applicable within the meaning of PCT Article 
33 (4) . 

The PCT Contracting States do not have uniform criteria 
for assessing the industrial applicability of claims 10-19 
in their present form. Patentability may also depend on 
the wording of the claims. The EPO, for example, does not 
recognize the industrial applicability of claims to the 
medical use of a compound; it may, however, allow claims 
to the first medical application of a known compound or to 
the use of such a compound in the manufacture of a drug 
for a new medical application. 
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